Beseri Tibbi Uriinlerin Fiyatlari Hakkinda Teblig

Resmi Gazete Yayim Tarihi: 03.03.2004 Sayi : 25391

Amac ve Dayanak

Madde 1 — Bu Tebligin amaci 14 Subat 2004 tarihli ve 25373 sayili Resmi Gazete'de
yayimlanarak ydrirlige giren, Bakanlar Kurulu'nun 06.02.2004 tarihli ve 2004/6781 sayili Besgeri
Tibbi UrGinlerin Fiyatlandiriimasina Dair Bakanlar Kurulu Kararinin uygulama esaslarini
belirlemektir.

Bu Teblig 181 sayili Saglik Bakanligr'nin Tegkilat ve Gérevleri Hakkinda Kanun Hikminde
Kararname’nin 11 inci ve 43 Gincu maddeleri ile anilan Bakanlar Kurulu Kararinin 12 nci
maddesine dayanilarak hazirlanmistir.

Tanimlar
Madde 2 — Bu tebligde gegen;

Karar: 14 Subat 2004 tarihli ve 25373 sayili Resmi Gazete'de yayimlanarak yrirlGge giren,
2004/6781 sayili Beseri Tibbi Urlnlerin Fiyatlandiriimasina Dair Bakanlar Kurulu Kararini
Beseri tibbi Grin (Grin): Bir hastaligi tedavi etmek ve/veya dnlemek, bir teshis yapmak veya bir
fizyolojik fonksiyonu diizeltmek, dizenlemek veya degistirmek amaciyla, insana uygulanan dogal
ve/veya sentetik kaynakl etkin madde veya maddeler kombinasyonunu,

Orijinal Grtin: Etkin madde/maddeler acisindan bilimsel olarak kabul edilebilir etkinlik, kalite ve
glvenlige sahip oldugu kanitlanarak, dinyada pazara ilk defa sunulmak (izere
ruhsatlandiriimig/izin verilmis Grdnd,

Jenerik Grn: Orijinal Grand referans alarak saglik otoritelerince ruhsatlandiriimig/izin verilmis
orijinal Urtn ile ayni etkin madde/maddeler iceren; ayni etki ve emniyete sahip olan truna,
Esdeger Urin: Etken madde/maddeler, farmasétik form, birim hammadde miktari ve ambalaj
miktari ayni olan Urtinleri (Etken madde/maddeler ayni olsa bile farmasétik form, birim hammadde
miktari ve ambalajdaki birim miktari farkli olan Grinler egdeger kabul edilemez. Tablet, kaph
tablet, draje farkh farmasétik formlar olarak anlagiimalidir.),

Benzer Urin: Ayni etken maddenin/maddelerin farmasétik formu, birim hammadde miktari
ve/veya ambalajdaki birim miktari farkh olan sekillerini,

Fabrika satis fiyati: Referans alinan Griiniin, satisa sunulmus oldugu tlke/Ulkelerdeki KDV harig
perakende satis fiyatindan eczaci ve depocu karlar diisilerek bulunan depocuya satis fiyatini,
Depocuya satis fiyati: imalatci veya ithalatgilar tarafindan tilkemizde pazara sunulan driiniin KDV
hari¢ depocuya satis fiyatini,

Depocu satis fiyati: Urinin depocular tarafindan KDV hari¢ eczacliya satis fiyatini,

Eczaci satis fiyati: Uriintn eczacilar tarafindan KDV harig eczane satis fiyatini,

Perakende satis fiyati: Urliniin eczaneden halka KDV dabhil satis fiyatini,

Referans Ulkeler: 2004 yili i¢in Fransa, ispanya, italya, Portekiz ve Yunanistan olmak (izere her
yil Bakanlikga belirlenecek 5 Glkeyi,

Referans fiyat: Uriinin referans Ulkeler i¢cinde en ucuz oldugu iki Glkenin fabrika satis fiyatlarinin
ortalamasinin orijinal Urtinler i¢in %90’1, jenerik Grlnler igin %70’i olmak tzere bu tebligde
ayrintilari bildirilen ve Griinlerin alabilecegdi en yiksek fiyati,

Fiyat beyanname formu: Firmalarin fiyat bagvurularinda kullanacaklari ve Bakanlik tarafindan
dizenlenecek formu

belirler.

Orijinal Grinlerin fiyatinin belirlenmesi
Madde 3 — Orijinal Grlinlerin fiyatlarinin belirlemesi su sekilde uygulanir:

a) Orijinal Grlintn her farmasétik formunun her birim hammadde miktari ve her ambalajdaki birim
miktari ayri ayri degerlendirilir.

b) Orijinal Grtnler igin Griindn orijinal oldugunu beyan eden yazi ekinde, referans (lkeler ve bu
referans Ulkeler digindaki bir Glkeden ithal edilmis ise ithal edildigi Ulke dahil olmak (zere, o



Ulkelerdeki perakende satis fiyatlari, KDV oranlari, depocu ve eczaci karlari da belirtilerek,
Karar'in 10 uncu maddesindeki oranlara gére hazirlanmis Fiyat Beyannamesi Bakanhga verilir.
Bakanlik, bu Teblig'in 2 nci maddesinde tanimlandigi sekilde orijinal Griin i¢in referans fiyat
belirler.

Firmanin Fiyat Beyannamesi ile talep ettigi depocuya satis fiyati, belirlenen referans fiyata gére
uygun ise, depocuya satis fiyati ile birlikte Karar’in 10 uncu maddesindeki oranlara gére
hesaplanan, depocu satis fiyati, eczaci satis fiyati ve perakende satis fiyati 10 gin icinde
Bakanlik¢a onaylanir.

Firmanin istedigi fiyat belirlenen sinirin (stiinde ise veya basvuru Karara/Teblige uygun degil ise
10 gin icinde Bakanlik¢a firmaya gerekgeli olarak kabul edilmeme karari bildirilir. Firma kabul
edilmeme kararina itiraz edebilir.

¢) UrGindn ithal edildigi orijin Glkedeki fabrika satis fiyati, referans fiyatdan daha disikse, orijin
Ulke fabrika satis fiyati esas alinir.

d) UrGn referans Ulkelerden sadece birinde ruhsatl ve orijin lkede fabrika satis fiyati daha disik
degilse, Grtnln ruhsath oldugu referans Glkedeki fabrika satis fiyati esas alinir.

e) Urlin referans Ulkelerde ruhsath degilse, AB’de ruhsatli oldugu diger tlkeler referans alinir. Bu
Ulkeler ikiden fazla ise, firma en ucuz iki Ulkeyi beyan eder. Referans fiyat bu iki Ulke fabrika satis
fiyatlarina gore belirlenir. Daha sonra referans Ulkelerde ruhsatlandirilir ve belirlenen referans
fiyattan daha dusuk fiyatla piyasaya sunulursa bu durum firma tarafindan beyan edilir ve yeniden
referans fiyat belirlenir.

f) Urlin sadece bir AB Ulkesinde ruhsatli ise o Ulke fabrika satis fiyati esas alinir.

g) Urlin AB'de ruhsatli degilse, ithal edildigi orijin Glkedeki fabrika satis fiyati esas alinir.

h) UrGin baska Ulkelerde olmayip sadece Ulkemizde piyasada olan bir rlinse, mevcut fiyatina
yeni karlilik oranlari uygulanarak yeni fiyati belirlenir.

1) Urdin higbir Glkede ruhsatl olmayip, ilk defa Glkemizde ruhsat alacaksa, farmakoekonomik
veriler dikkate alinmak suretiyle Bakanlikla firma arasinda mutabakata varilarak fiyati belirlenir.

i) UriinGin esdegeri yok ancak benzer orijinal Griinle etken madde, farmasétik form ve birim
hammadde miktari ayni, ambalajdaki birim miktari farkli ise birim fiyatina gére oranlanarak fiyati
belirlenir. Oranlamada en yakin benzer (riin dikkate alinir.

j) Orijinal Grlnle ortak pazarlanan (co-marketing yapilan) trln, patent koruma siiresince orijinal
olarak degerlendirilir.

Jenerik Urinlerin fiyatinin belirlenmesi
Madde 4 — Jenerik Urnlerin fiyatlarinin belirlemesi su sekilde uygulanir:

a) Orijinali belli olan jenerik Griinler igin, bu Teblig’'in 2 nci maddesinde tanimlandigr sekilde
jenerik icin referans fiyat belirlenir.

Firmanin Fiyat Beyannamesi ile talep ettigi depocuya satis fiyati, belirlenen jenerik referans
fiyatina gére uygun ise, depocuya satis fiyati ile birlikte Karar'in 10 uncu maddesindeki oranlara
gbre hesaplanan, depocu satis fiyati, eczaci satis fiyati ve KDV dahil perakende satis fiyati 10
gln icinde Bakanlik¢a onaylanir.

Firmanin istedigi fiyat belirlenen sinirin Gstiinde ise veya basvuru Karara/Teblige uygun degil ise
10 gln iginde Bakanlik¢a firmaya gerekgeli olarak kabul edilmeme karari bildirilir. Firma kabul
edilmeme kararina itiraz edebilir.

b) Jenerik Grindn orijinal esdegeri yok ancak benzer orijinal Urlinle etken madde, farmasétik form
ve birim hammadde miktari ayni, ambalajdaki birim miktari farkli ise birim fiyatina gére oranla
fiyatl belirlenir. Oranlamada en yakin benzer Uriin dikkate alinir.

Benzer orijinal Grlnle etken madde ayni, farmasétik form farkl ise yakin benzer farmasétik
formlarin benzer ambalajdaki birim miktarli Grinlerin fiyatlarina kiyasla fiyati belirlenir.

¢) UrGnan orijinali 20 yil dnce piyasaya ¢ikmis ve orijinalligini kaybetmis ise, bu orijinali olmayan
jeneriklerinin mevcut fabrika satis fiyatina yeni karlihk oranlari uygulanarak yeni fiyati belirlenir.
d) Kombine preparatlarin orijinali yoksa, ayni etken maddeli kombinasyonlarin fabrika satis
fiyatlarinin etken madde oranlarina kiyaslanmasiyla belirlenecek fiyat referans fiyat olarak alinir.
Ayni etken maddeli kombinasyon yoksa, i¢indeki etken maddelerin ayri ayri birim miktarlari igin
belirlenen fiyatlara kiyasla referans fiyat belirlenir. Bu referans fiyat, etken maddelerin birim
fiyatlarinin toplamindan daha fazla olamaz.



e) Urliniin orijinali diger Glkelerde bulunmuyor ve jenerik {riin sadece iilkemizde Uretiliyorsa, bu
ariniin mevcut fabrika satis fiyatina yeni karlilik oranlari uygulanarak yeni fiyati belirlenir.

Benzeri bulunamayan (rtnlerin fiyatlandiriimasi
Madde 5 — Benzeri bulunamayan Griin eger halen piyasada olan bir Grlinse, mevcut fabrika satis
fiyatina yeni karlilik oranlari uygulanarak yeni fiyati belirlenir.

Hastane ambalajh Uriinlerin fiyatlandiriimasi
Madde 6 — Hastane ambalajli Griinlerde ambalaj maliyetindeki unsurlar dikkate alinarak fiyati
belirlenir.

OTC irinlerin fiyatlandiriimasi
Madde 7 — Referans llkelerin tamaminda OTC olarak siniflandirilarak fiyati serbest olan Griinler
mevcut fabrika satis fiyatina yeni karlilik oranlari uygulanarak yeni fiyati belirlenir.

Degerlendirme siiresi

Madde 8 — Urlin imalatgi ve ithalatgilar fiyat alma, artirma veya eksiltme talepleri ile birlikte
Bakanliga basvururlar. Yapilan basvurular, anilan Bakanlar Kurulu Kararinin 8 inci maddesinde
belirtilen 10 isgini icinde Bakanlik¢a neticelendirilir ve bagvuru sahibine bilgi verilir. Firmanin
fiyat talebinin ilag ve Eczacilik Genel Midirligil evrakina giris tarihi, 10 isgiiniiniin baslangicidir.
Fiyati uygun gorilmeyen Urdnler igin, uygun gériilmeme karari gerekgesi ile birlikte Bakanlik¢a
ilgili firmaya bildirilir. Tespit edilen eksiklikler ilgili firma tarafindan tamamlanir ve bu yeni bagvuru
da Bakanlikga 10 isgiint iginde neticelendirilir ve ilgili firmaya bildirilir.

Uridn ilk defa ruhsatlandiriliyor ise ilgili firmanin fiyat bagvurusu Bakanlik¢a uygun gérilmedigi
taktirde firma tarafindan gecerli belgeler tamamlanarak 90 isgin( iginde fiyatlandirma iglemi
yapilir. 90 isglnliik sire, firmanin fiyat talebinin ilag ve Eczacilik Genel Midirligi evrakina giris
tarihi ile baslar. Uygun gériilmeme kararinin bildirildigi tarinte saat durdurulur. Cevabi evrakin ilag
ve Eczacilik Genel Midurliigi evrakina giris tarininde yeniden siire isletilmeye baglanir. ilgili
firmalar 90 isgiinQ icinde gecerli belgeleri tamamlamazsa Bakanlik¢a belirlenen fiyat gecerli olur.
Bakanlik 90 isginu icinde herhangi bir bildirimde bulunmazsa firmanin istedigi fiyat gecerli olur.
Ancak basvurularin fazla olmasi durumunda, Bakanlik¢a ek sirenin kullanilacagi 90 ginlik sire
tamamlanmadan firmaya bildiriimek kaydiyla 60 giinlik ek siire de kullanilabilir. Ek sire bildirim
zamani icin evrakin Ilag ve Eczacilik Genel Mudirligi evrakindan cikis tarihi dikkate alinir.

Kademeli fiyatlandirma

Madde 9 — Uriiniin depocuya satis fiyatina gére Karar'da belirtilen kademelerin her birine diisen
miktarlarina ayri ayri depocu ve eczaci karliliklar eklenerek depocu ve eczaci satis fiyatlari
belirlenir. Eczaci fiyatina KDV ilave edildikten sonra bulunan rakamin son (¢ hanesi yuvarlatilarak
KDV dabhil perakende satis fiyati tespit edilir.

Ornek 1- Depocuya satis fiyati 3.000.000 TL olan Griiniin fiyatlandiriimasi:

Depocuya Depocu
Satis Kar
Fiyat Orani

Depocu E&garlm Eczaci KDV KDV’li Yuvarlanan
Fiyati Fiyati Orani  Fiyat Fiyat (PSF)

Orani
3.000.000 %9 3.270.000 %25 4.087.500 %18 4.823.250 4'82T3L'°°0
Ornek 2- Depocuya satis fiyati 160.000.000 TL olan driiniin fiyatlandiriimasi:

Depocuya Depocu Depocu Eczaci Eczaci
Satis Fiyati K&r Orani Fiyati Kar Orani Fiyati



10.000.000 % 9 10.900.000 % 25 13.625.000 Yuvarlanan

40.000.000 % 8 43.200.000 % 24 53.568.000 Fiyat

50.000.000 % 7 53.500.000 % 23 65.805.000 KDV KDV’li (Perakende)
60.000.000 % 4 62.400.000 % 16 72.384.000 Orani Fiyat (Satis Fiyati)
160.000.000 170.000.000 205.382.000 %18 242.350.760 242.351.000 TL

Fiyat Degerlendirme Komisyonu

Madde 10 — Fiyat Degerlendirme Komisyonu, Saghk Bakanhgi'nin koordinatérliginde Maliye
Bakanhgi ile Devlet Planlama Teskilat ve Hazine mistesarliklari temsilcilerinin katilmiyla 3 ayda
bir toplanir. Ekonomik gbstergelerdeki degisikliklere gére Urtnlerin fiyatlarini degerlendirerek
Saglik Bakanlidi'na tibbi Grlnlerin fiyatinin artirlimasi, eksiltiimesi veya dondurulmasi énerisinde
bulunur. Déviz kurunda en az 30 gtin siireyle % 5'i asan degisiklik olmasi halinde, Saghk
Bakanliginin daveti (izerine Fiyat Degerlendirme Komisyonu olaganisti toplanarak Griinlerin
fiyatlarini yeniden deg@erlendirir. Komisyonun sekreterya hizmetleri Saglik Bakanliginca yarGtalar.
Komisyonun diger Oyeleri ile sektor sivil toplum kuruluslari veya firmalar, Bakanliga komisyonu
olaganusti toplamasi igin talepte bulunabilirler.

Geri Odeme Komisyonu

Madde 11 — Geri Odeme Komisyonu, Maliye Bakanhgi'nin koordinatérliginde Saglk Bakanhg,
Devlet Planlama Teskilati ve Hazine mustesarliklari, Sosyal Sigortalar Kurumu, Emekli Sandigi
ve Bag-Kur'dan birer temsilcinin katilimiyla Mart ve Eyll aylarinin 3 tinci haftasinda toplanir.
Tirk Eczacilar Birligi, ila¢c Endustrisi isverenler Sendikasi, Arastirmaci ilag Firmalari Dernegi,
Turkiye ilag Sanayicileri Dernegi, Tirkiye Depocular Dernegi'nin gériislerini alarak geri 6deme
kosullari ve Butce Uygulama Talimati hakkinda ilgili bakanhklara éneride bulunmak Gzere goris
olusturur. S6z konusu Komisyonun sekreterya hizmetleri Maliye Bakanhginca yUr{italir ve ihtiyag
halinde Maliye Bakanhginca olaganustu toplantiya ¢agrilabilir.

Sorumluluk

Madde 12 — Urin imalatgilari ve ithalatcilari Griinlerinin orijinal veya jenerik oldugunu beyan
etmekle mukelleftir. Firmalar beyanlarinin dogrulugundan sorumludurlar.

ilgili firmanin, giimriik giris beyannamesi veya fatura gibi evrakta, trtnle ilgili olarak beyan ettigi
deger, UrGnun fiyatlandirimasinda dikkate alinmaz.

Gecici 1 inci maddenin uygulanmasi

Madde 13 — Gegici 1 inci madde geregince ruhsath Grinlerin fiyatlarinin yeniden belirlenmesi su
sekilde uygulanir:

a) Orijinal GrGnler igin Grindn orijinal oldugunu beyan eden yazi ekinde, referans (lkeler ve bu
referans Ulkeler digindaki bir Glkeden ithal edilmis ise ithal edildigi Glke dahil olmak tzere, o
Ulkelerdeki perakende satis fiyatlari, KDV oranlari, depocu ve eczaci kérlari da belirtilerek,
Karar'in 10 uncu maddesindeki oranlara gére hazirlanmis Fiyat Beyannamesi 45 giin iginde
Bakanliga verilir.

Bakanlik, Karar'in 3 tinci maddesi uyarinca bu Teblig’in 2 nci maddesinde tanimlandigi sekilde
orijinal Grtn igin referans fiyat belirler.

Firmanin Fiyat Beyannamesi ile talep ettigi depocuya satis fiyati, belirlenen referans fiyata gére
uygun ise, depocuya satis fiyati ile birlikte Karar’in 10 uncu maddesindeki oranlara gére
hesaplanan, depocu satis fiyati, eczaci satis fiyati ve perakende satis fiyati 10 gin icinde
Bakanlik¢a onaylanir.

Firmanin istedigi fiyat belirlenen sinirin (stiinde ise veya basvuru Karara/Teblige uygun degil ise
10 gin icinde Bakanlik¢a firmaya gerekgeli olarak kabul edilmeme karari bildirilir. Firma kabul
edilmeme kararina itiraz edebilir.

b) Orijinali belli olan jenerik Urinler icin, Karar'in 4 Ginci maddesi uyarinca, bu Teblig’in 2 nci
maddesinde tanimlandigi sekilde jenerik icin referans fiyat belirlenir.

Firmanin Fiyat Beyannamesi ile talep ettigi depocuya satis fiyati, belirlenen jenerik referans
fiyatina gére uygun ise, depocuya satis fiyati ile birlikte Karar'in 10 uncu maddesindeki oranlara



gbre hesaplanan, depocu satis fiyati, eczaci satis fiyati ve perakende satis fiyati 10 giin icinde
Bakanlik¢a onaylanir.

Firmanin istedigi fiyat belirlenen sinirin Gstiinde ise veya basvuru Karara/Teblige uygun degil ise
10 gln iginde Bakanlikg¢a firmaya gerekgeli olarak kabul edilmeme karari bildirilir. Firma kabul
edilmeme kararina itiraz edebilir.

c) Orijinali bulunamayan jenerik Grdnler icin bu Tebligin 4 Gncl maddesindeki kriterler uygulanir.

Gecici 2 nci maddenin uygulanmasi

Madde 14 — Gegici 2 nci madde geregince ithal Urlnlerin fiyatlarinin Bakanlikga re’sen
belirlenmesi su sekilde uygulanir:

Uriintn halen mevcut olan eczaci satis fiyatl (KDV hari¢ perakende satis fiyati), ilgili Grindn ithal
edildigi doviz cinsinin bu Kararin yayimlandigi tarihteki Tirkiye Cumhuriyet Merkez Bankasi satis
kurunun, ilacin mevcut fiyatini aldigr déviz kuruna bélinmesi ile bulunacak oranla garpilir. Bu
suretle yeni eczaci satis fiyati belirlenir. Bu rakama KDV ilave edildikten sonra bulunan fiyatin son
U¢ hanesi yuvarlatilarak perakende satis fiyati belirlenir. Bu fiyatlar Bakanlik¢a web, pano veya
sendika/derneklere duyuru vs. yoluyla ilan edilir.

Depocuya satis ve depocu satis fiyatlari da yine ayni yéntemle ve asagidaki formile uygun olarak
ayarlanir.

Karar tarihindeki déviz kuru

Urtindin
mevcut fiyati x —
Mevcut fiyati aldigi ddviz kuru

= Alacag fiyat

Bakanlik, bu fiyatlar i¢in firmalardan ayrica beyanname istemeden liste halinde re’sen belirler.
Ancak islemleri hizlandirmak amaciyla listelerin hazirlanmasina esas bilgileri firmalardan talep
edilebilir. Bu fiyat ayarlamasi Bakanligin yeni fiyat listesini ilan ettigi tarihten itibaren gecerli olur.

Yuarirlikten kaldirilan mevzuat _
Madde 15 — 04 Ocak 2002 tarihli ve 24630 sayill Resmi Gazete’de yayimlanan llag Fiyatlari
Hakkinda Teblig yurarlikten kaldiriimigstir.

Yariarlik
Madde 16 — Bu Teblig yayimi tarihinde yarirliige girer.

Yiriatme
Madde 17 — Bu Teblig hukimlerini Saglik Bakanhgi yartar.



